АНАЛІЗ ЕФЕКТИВНОСТІ АЛОКІНУ-АЛЬФА У СКЛАДІ КОМПЛЕКСНОЇ ТЕРАПІЇ РЕЦИДИВНОГО ОПЕРІЗУВАЛЬНОГО ГЕРПЕСУ by Sokolenko, M. O. et al.
Оригінальні дОслідження
22
......................................................................................
1(87)2017 ІНФЕКЦІЙНІ ХВОРОБИ
© Колектив авторів, 2017
УДК 616.834-002.152-036.1-085.28
DOI 10.11603/1681-2727.2017.1.7767
М.О. Соколенко, В.Д. Москалюк, А.А. Соколенко, В.Д. Сорохан, Ю.І. Бойко
АНАЛІЗ ЕФЕКТИВНОСТІ АЛОКІНУ-АЛЬФА У СКЛАДІ 
КОМПЛЕКСНОЇ ТЕРАПІЇ РЕЦИДИВНОГО ОПЕРІЗУВАЛЬНОГО 
ГЕРПЕСУ 
ВДНЗ України «Буковинський державний медичний університет»
Мета роботи – вивчення терапевтичної ефек-
тивності нового імунотропного препарату «Алокін-
альфа», діючою речовиною якого є цитокіноподібний 
пептид алоферон, у складі комплексної терапії реци-
дивного оперізувального герпесу у ВІЛ-інфікованих і 
хворих без імунодефіциту.
Пацієнти і методи. Загальне число обстежених 
і пролікованих хворих на рецидивний оперізувальний 
герпес склало 56 людей, із них 16 ВІЛ-інфікованих і 
40 хворих без імунодефіциту. Для репрезентативної 
вибірки хворі були поділені на чотири групи. До першої 
основної групи було включено 19 імунокомпетентних 
хворих на оперізувальний герпес, до другої основної – 
8 ВІЛ-інфікованих хворих з оперізувальним герпесом. 
Цим особам на фоні базисної терапії (щоденний прийом 
етіотропного засобу з міжнародною непатентованою 
назвою (МНН) валацикловір – 1,0 г всередину 2 рази на 
день впродовж 10-14 діб, з переходом на супресивну 
терапію по 0,5 г 2 рази на день впродовж 1 міс.) до-
датково призначали 3 підшкірні ін’єкції імунотропного 
препарату алокін-альфа (алоферон), в дозі 1 мг через 
день. Першу і другу групу контролю склали 21 і 8 паці-
єнтів відповідно, яким призначали тільки зазначену 
базисну терапію.
Результати. На підставі дослідження клінічних 
показників встановили, що тільки базисна терапія не 
забезпечує вагомого клінічного ефекту. 
Доповнення базисного лікування 3 підшкірними 
ін’єкціями алокіну-альфа забезпечує скорочення три-
валості клінічних проявів оперізувального герпесу у 
хворих без імунодефіциту порівняно з терапією тіль-
ки валацикловіром (Р<0,05).
Поряд зі зменшенням частоти рецидивів після за-
стосування апробованого цитокіноподібного препара-
ту статистично вагомо скорочувалась й тривалість 
першого рецидиву ВІЛ-асоційованого оперізувального 
герпесу після лікування, вона становила (7,0±0,6) доби. 
У пацієнтів, лікованих лише валацикловіром, цей по-
казник склав (11,3±0,5) доби (p<0,05).
Відповідне амбулаторне спостереження за паці-
єнтами у III-IV клінічній стадії ВІЛ-інфекції, які отри-
мали тільки базисну терапію оперізувального герпесу, 
також не виявило якого-небудь впливу на частоту 
рецидивів (p>0,05). Доповнення ж базисної терапії 
апробованим цитокіноподібним препаратом забезпе-
чувало збільшення тривалості ремісії і зменшення 
частоти рецидивів оперізувального герпесу – від 
(1,60±0,24) до (0,60±0,24) разу на 3 міс. (p<0,05).
Також поряд зі зменшенням частоти рецидивів 
ВІЛ-асоційованого оперізувального герпесу у пацієнтів 
з III-IV клінічною стадією після застосування апробо-
ваного цитокіноподібного препарату вагомо скорочу-
валась й тривалість першого рецидиву після лікуван-
ня – (9,8±0,4) і (16,3±0,6) доби відповідно (p<0,05).  
Висновки. Доповнення базисного етіотропного 
лікування оперізувального герпесу імунотропним пре-
паратом алокін-альфа забезпечує скорочення трива-
лості клінічних проявів під час лікування, тривалості 
першого рецидиву після лікування, а також зменшення 
частоти рецидивів як у ВІЛ-інфікованих, так і у хворих 
без імунодефіциту. 
Ключові слова: ВІЛ-інфекція, оперізувальний гер-
пес, лікування, алокін-альфа.
У сучасній інфектології герпесвірусні інфекції (ГВІ) 
посідають одне з провідних місць як за різноманітністю 
клінічних форм, так і за складністю діагностики та ліку-
вання. За даними ВООЗ, від 65 до 90 % населення 
Землі інфіковано одним або кількома типами герпесві-
русів (ГВ), а від ГВІ з рецидивами потерпають у різних 
країнах від 2 до 12 % людей [1, 2]. Інфікованість і за-
хворюваність на ГВІ щороку зростає, подібна несприят-
лива тенденція помічена і в Україні [3]. Для всіх типів ГВ 
характерною є здатність до тривалої персистенції в 
організмі людини з можливістю розвитку захворювань 
навіть після багаторічного латентного періоду. Найваж-
ливішими причинами такої невтішної динаміки можна 
вважати збільшення в структурі населення осіб з імуно-
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логічними порушеннями, в тому числі ВІЛ-інфікованих 
хворих [4, 5]. 
На сьогодні близько 34 млн жителів нашої планети 
уражені ВІЛ-інфекцією. Найбільше постраждала Афри-
ка, дещо менше – Південно-Східна Азія, Америка та 
Європа [6]. За темпами розвитку епідемії ВІЛ-інфекції 
Україні належить сумне лідерство в Європі нарівні з 
Російською Федерацією та Естонією. У нашій країні, по-
чинаючи з 2000 р., неухильно зростало число нових 
випадків ВІЛ-інфекції [7]. Незважаючи на досягнення 
значного прогресу в протидії ВІЛ-інфекції/СНІДу, в умо-
вах трансформації усіх сфер життєдіяльності, економіч-
ної кризи та військового конфлікту на сході країни, ВІЛ-
інфекція в Україні продовжує поширюватись [8]. ВІЛ-
інфекція перебігає на тлі виразного імунодефіциту з 
прогресуючим зниженням кількості та функціональною 
недостатністю СD4+-лімфоцитів, що зумовлює розвиток 
інфекційних опортуністичних захворювань. Одним із 
найбільш поширених і тяжких опортуністичних захворю-
вань у ВІЛ-інфікованих є оперізувальний герпес (ОГ). 
Згідно з клінічним протоколом МОЗ України № 182 від 
13.04.2007 р., хворим на рецидивний ОГ на тлі ВІЛ-
інфекції призначають один з етіотропних протигерпетич-
них засобів – ацикловір, валацикловір або фамцикловір 
[9]. Але вищевказаний спосіб лікування не забезпечує 
тривалий клінічний та імунологічний ефект, тому у хво-
рих часто виникають рецидиви і прогресування ОГ [10]. 
У зв’язку з цим, метою дослідження стало вивчення 
клінічної та імунологічної ефективності нового імуно-
тропного препарату «Алокін-альфа», діючою речовиною 
якого є цитокіноподібний пептид алоферон, у складі 
комплексної терапії рецидивного ОГ у ВІЛ-інфікованих 
та хворих без імунодефіциту. Препарат запатентований 
в Україні, РФ, США, Японії, Південній Кореї і країнах 
Євросоюзу, виробник «Біофарма» (м. Київ) за ліцензією 
фармацевтичної компанії Геолік Фарм Маркетинг Груп 
– GFMG.
Пацієнти і методи
Загальне число обстежених і пролікованих хворих на 
рецидивний ОГ склало 56 людей, із них 16 ВІЛ-інфікованих 
та 40 хворих без імунодефіциту.
Для репрезентативної вибірки хворі були поділені на 
чотири групи. До першої основної групи було включено 19 
імунокомпетентних хворих на ОГ, до другої основної – 8 
ВІЛ-інфікованих хворих з ОГ. Цим особам на фоні базисної 
терапії (щоденний прийом етіотропного засобу з міжнарод-
ною непатентованою назвою (МНН) валацикловір – 1,0 г 
всередину 2 рази на день впродовж 10-14 діб, з переходом 
на супресивну терапію по 0,5 г 2 рази на день впродовж 
1 міс.) додатково призначали 3 підшкірні ін’єкції імунотроп-
ного препарату, який містить алоферон, в дозі 1 мг через 
день.
Першу і другу групу контролю склали 21 і 8 пацієнтів 
відповідно, яким призначали тільки зазначену базисну те-
рапію.
Клініко-лабораторну оцінку протокольного та запропо-
нованого нами лікування хворих здійснювали з врахуван-
ням стадії ВІЛ-інфекції. Для цього дослідження пацієнти 
відбиралися методом довільної вибірки. Хворих досліджу-
вали протягом часу лікування і наступного амбулаторного 
спостереження протягом 3 міс.
У дослідження включали пацієнтів з клінічною карти-
ною ОГ в період загострення, не більше ніж через 48 год 
від моменту появи висипань. Найближчі результати ліку-
вання оцінювали за зміною тривалості рецидиву ОГ. 
Тривалість рецидиву (час досягнення повної реепітеліза-
ції) оцінювали в добах. Віддалені результати лікування 
визначали за перебігом захворювання протягом 3 місяців 
амбулаторного спостереження: кількість наступних реци-
дивів за спостережуваний період; тривалість ремісій у 
добах.
Остаточну ефективність оцінювали за такими критері-
ями: «добрий ефект» – значне поліпшення клінічних симп-
томів захворювання; «задовільний ефект» – відповідно їх 
деяке поліпшення; «відсутність ефекту» – відсутність ди-
наміки; «поганий ефект» – негативна динаміка.
Статистичну обробку отриманих результатів проводи-
ли за допомогою програмного комплексу STATISTICA 6.0 
з використанням методу варіаційної статистики з визна-
ченням достовірності за допомогою непараметричного 
методу Вілкоксона для незалежних сукупностей. Для по-
рівняння двох незалежних груп використовували U критерій 
Манна-Уїтні. Розбіжності вважали статистично значущими 
при р<0,05 [11]. 
Результати досліджень та їх обговорення
Доповнення базисної терапії імунокомпетентних 
хворих на ОГ алофероном призводило до скорочення 
тривалості клінічних проявів порівняно з лікуванням 
тільки валацикловіром – (5,9±0,6) проти (8,6±1,2) доби 
(р<0,05, табл. 1). 
Найближчі наслідки лікування хворих на ОГ також 
переконливо демонструють перевагу доповнення ба-
зисної терапії алофероном. Так, не тільки зменшувала-
ся частота рецидивів, але й вкорочувалася тривалість 
першого рецидиву після зазначеного лікування (4,6±0,7) 
проти (7,8±1,3) доби (р<0,05). У пацієнтів контрольної 
групи базисна терапія суттєво не впливала на тривалість 
рецидивів (табл. 1). 
Як видно з таблиці 1, доповнення базисної терапії 
алофероном забезпечувало вкорочення рецидиву під 
час лікування та першого рецидиву після терапії зна-
чніше, ніж тільки під впливом лікування валацикловіром 
(р<0,05).
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Тримісячне амбулаторне спостереження за паці-
єнтами, які отримали тільки базисну терапію, вказу-
вало лише на тенденцію до зменшення частоти на-
ступних рецидивів (р>0,05, табл. 2). Водночас допо-
внення базисної терапії алофероном забезпечувало 
збільшення тривалості ремісії і достовірне зменшен-
ня частоти наступних рецидивів ОГ (в усіх випадках 
р<0,05). 
Таблиця 1
Вплив різних методів терапії на тривалість рецидиву ОГ в імунокомпетентних хворих (у добах, M±m)
Показник
Групи хворих
Базисна 
терапія (n=21)
Базисна терапія + 
алоферон (n=19) 
Тривалість клінічних проявів попереднього рецидиву ОГ до лікування 11,4±1,9 12,0±2,0
Тривалість клінічних проявів ОГ під час лікування 8,6±1,2 5,9±0,6*
Тривалість першого рецидиву ОГ після лікування 7,8±1,3 4,6±0,7*
Примітка. * – достовірна різниця за критерієм Манна-Уїтні порівняно з хворими, які отримували тільки базисну терапію 
(p<0,05).
При терапії алофероном «хороший» ефект (знижен-
ня частоти і тривалості рецидивів, зменшення їх тяжко-
сті та подовження періоду ремісії) отримали у 52,6 % 
хворих. Значно рідше констатували «задовільний» 
ефект (тривалість і тяжкість рецидивів практично не 
змінилася, але подовжився період ремісії) – 38,3 % 
пацієнтів. В одиничних хворих (9,1 %) видимого клініч-
ного ефекту не було. При такому способі лікування 
збільшення частоти та тяжкості рецидивів («поганий» 
ефект) не встановили у жодного пацієнта. 
У той же час тільки базисна терапія валацикловіром 
протягом 7 днів забезпечувала «хороший» ефект лише 
у 19,0 % осіб, «задовільний» – у 50,0 %, «відсутній» – у 
16,7 %, «поганий» – у 14,3 % пацієнтів з ОГ.
При оцінці тривалості клінічних проявів ОГ на фоні 
ВІЛ-інфекції у I-II клінічних стадіях виявили її скоро-
чення на фоні доповнення базисної терапії алоферо-
ном порівняно з лікуванням тільки валацикловіром – 
відповідно (7,0±0,6) проти (10,3±0,5) доби (р<0,05, 
табл. 3).
Поряд зі зменшенням частоти рецидивів після за-
стосування апробованого цитокіноподібного препарату 
статистично вагомо скорочувалась й тривалість першо-
го рецидиву ОГ після лікування, вона становила (7,0±0,6) 
доби. У пацієнтів, лікованих лише валацикловіром, цей 
показник становив (11,3±0,5) доби (р<0,05).  
III-IV клінічна стадія ВІЛ-інфекції закономірно на-
кладала свій відбиток на перебіг ОГ, що супроводжува-
лось і особливостями динаміки аналізованих показників 
під впливом різних методів терапії (табл. 3). Так, допо-
внення етіотропного лікування алофероном забезпечу-
вало достовірно коротшу тривалість клінічних проявів 
ОГ під час терапії – (10,8±0,6) і (13,5±0,7) доби відповід-
но, а також першого рецидиву після закінчення курсу 
лікування – (9,8±0,4) і (16,3±0,6) доби відповідно 
(р<0,02). У пацієнтів контрольної групи базисна терапія 
суттєво не впливала на тривалість рецидивів.
Тримісячне амбулаторне спостереження за пацієн-
тами у I-II клінічній стадії ВІЛ-інфекції, які отримали 
тільки базисну терапію ОГ, вказувало на відсутність 
будь-якої зміни частоти наступних рецидивів. Водночас 
доповнення базисної терапії алофероном забезпечува-
ло збільшення тривалості ремісії і достовірне зменшен-
ня частоти наступних рецидивів ОГ (р<0,05, табл. 4). 
Упродовж 3 міс. спостереження за пацієнтами у III-IV 
клінічній стадії ВІЛ-інфекції, які отримали тільки базисну 
терапію ОГ, також не встановили якого-небудь впливу на 
частоту рецидивів (р>0,05). Доповнення ж базисної тера-
пії апробованим цитокіноподібним препаратом забезпечу-
вало збільшення тривалості ремісії і достовірне зменшен-
ня частоти рецидивів ОГ – від (1,60±0,24) до (0,60±0,24) 
разу на 3 міс. (р<0,05, табл. 4). 
Таблиця 2
Вплив різних методів терапії на частоту рецидивів ОГ в імунокомпетентних хворих (M±m)
Число рецидивів 
протягом 3 міс. 
Групи хворих
Базисна терапія (n=21) Базисна терапія + алоферон (n=19)
до лікування 1,23±0,20 1,21±0,16
після лікування 0,67±0,18 0,31±0,13*
Примітка. * – достовірна різниця за критерієм Манна-Уїтні порівняно з хворими до лікування (p<0,05).
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При терапії алофероном «хороший» ефект (знижен-
ня частоти і тривалості рецидивів, зменшення їх тяжко-
сті та подовження періоду ремісії) отримали у 50,0 % 
хворих. Значно рідше констатували «задовільний» 
ефект (тривалість і тяжкість рецидивів практично не 
змінилася, але подовжився період ремісії) – 37,5 % 
Таблиця 3
Вплив різних методів терапії на тривалість рецидиву ОГ у хворих на ВІЛ-інфекцію у I-IV клінічних стадіях  
(у добах, M±m)
Показник
Групи хворих
ВІЛ-інфекція,
I-II клінічні стадії
ВІЛ-інфекція,
III-IV клінічні стадії
Базисна терапія 
(n=4)
Базисна терапія 
+ алоферон  
(n=3)
Базисна 
терапія 
(n=4)
Базисна терапія 
+ алоферон  
(n=5)
Тривалість попереднього рецидиву до лікування 14,8±2,1 14,7±2,2 18,3±1,5 18,8±1,2
Тривалість клінічних проявів ГІ під час лікування 10,3±0,5 7,0±0,6* 13,5±0,7 10,8±0,6*
Тривалість першого рецидиву після лікування 11,3±0,5 7,0±0,6* 16,3±0,6 9,8±0,4*
Примітка (тут і в табл. 4). * – достовірна різниця за критерієм Манна-Уїтні порівняно з хворими, які отримували тільки 
базисну терапію (р<0,05-0,02).
пацієнтів, не відзначили видимого клінічного ефекту від 
апробованого комбінованого лікування («відсутній» 
ефект) – 12,5 % хворих. При такому способі терапії 
збільшення частоти та тяжкості рецидивів («поганого» 
ефекту) не встановили у жодного пацієнта (табл. 5). 
Таблиця 4
Вплив лікування на частоту рецидивів ОГ у хворих на ВІЛ-інфекцію у I-IV клінічних стадіях (M±m)
Кількість рецидивів протягом 3 міс.
Групи хворих
ВІЛ-інфекція, I-II клінічні стадії ВІЛ-інфекція, III-IV клінічні стадії
Базисна терапія 
(n=4)
Базисна терапія + 
алоферон (n=3)
Базисна терапія 
(n=4)
Базисна терапія + 
алоферон (n=5)
до лікування 1,25±0,25 1,33±0,33 1,75±0,48 1,60±0,24
після лікування 0,50±0,29 0,33±0,33* 1,25±0,25 0,60±0,24*
Таблиця 5
Результати різних методів лікування хворих на ВІЛ-асоційований ОГ
Ефект
Групи хворих
Базисна терапія (n=8) Базисна терапія + алоферон (n=8)
абс. число % абс. число %
Добрий 2 25,0 4 50,0
Задовільний 3 37,5 3 37,5
Відсутній 2 25,0 1 12,5
Поганий 1 12,5 0 0,0
У той же час тільки базисна терапія валацикловіром 
хворих на ОГ протягом 7 днів забезпечувала «хороший» 
ефект лише в 25,0 % осіб, «задовільний» – у 37,5 %, 
«відсутній» – у 25,0 %. При цьому в 1 (12,5 %) особи з 
ОГ на тлі ВІЛ-інфекції в IV клінічній стадії встановили 
збільшення частоти та тяжкості рецидивів («поганий 
клінічний ефект»).
Таким чином, використання алоферону у комплек-
сній терапії імунокомпетентних хворих на рецидивний 
ОГ і хворих на ВІЛ-асоційований ОГ за критеріями клі-
нічної ефективності забезпечувало значніший терапев-
тичний ефект порівняно з валацикловіром, що застосо-
вувався в контрольній групі.
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Висновки
1. Тільки базисна терапія імунокомпетентних хворих 
на рецидивний ОГ і хворих на ВІЛ-асоційований ОГ 
шляхом щоденного прийому етіотропного засобу вала-
цикловіру по 1,0 г всередину 2 рази на день впродовж 
10-14 діб не забезпечує вагомого клінічного ефекту. 
2. Доповнення базисного лікування 3 підшкірними 
ін’єкціями імунотропного препарату алокін-альфа, який 
містить алоферон, у дозі 1 мг через день забезпечує 
скорочення тривалості клінічних проявів ОГ у хворих 
без імунодефіциту порівняно з терапією тільки валацик-
ловіром (р<0,05).
3. Найближчі наслідки лікування хворих на рецидив-
ний ОГ у імунокомпетентних хворих також переконливо 
демонструють перевагу доповнення базисної терапії 
алофероном: не тільки зменшувалася частота рециди-
вів, але й вкорочувалася тривалість першого рецидиву 
після зазначеного лікування (р<0,05). 
4. При оцінці тривалості клінічних проявів ОГ на фоні 
ВІЛ-інфекції виявили її скорочення на фоні доповнення 
базисної терапії алофероном порівняно з лікуванням 
тільки валацикловіром. Поряд зі зменшенням частоти 
рецидивів ВІЛ-асоційованого ОГ після застосування 
апробованого цитокіноподібного препарату вагомо ско-
рочувалась й тривалість першого рецидиву після ліку-
вання (р<0,05).  
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EFFICIENCY ANALYSIS OF ALLOKIN-
ALFA IN THE COMPLEX TREATMENT OF 
RECURRENT HERPES ZOSTER
M.O. Sokolenko, V.D. Moskaliuk, A.A. Sokolenko, V.D. So-
rokhan, Yu.I. Boyko
Higher State Educational Establishment of Ukraine «Bukovy-
nian State Mediсal University»
SUMMARY. The aim of the work – to study the thera-
peutic efficiency of new immunotropic Allokin-alpha drug, 
the operating substance of which is a cytokine-like 
peptide of alloferon, in composition complex therapy of 
recurrent herpes zoster for HIV-infected patients and 
patients without an immunodeficit.
Patients and Methods. The quantity of examined and 
treated patients with recurrent herpes zoster were 56 
people, including 16 HIV-positive and 40 patients with-
out immunodeficiency. For a representative sample, 
patients were divided into four groups. The first main 
group included 19 immunocompetent patients with 
herpes zoster, the second primary – 8 HIV-infected 
patients with herpes zoster. These persons against the 
background of basic therapy (daily intake of etiotropic 
medication with international non-proprietary name 
(INN) valaciclovir – 1.0 g PO BID for 10-14 days, with 
the transition to the suppressive therapy of 0.5 g BID for 
1 month) additionally administered SC injections of 3 
immunotropic allokin-alpha, the main active ingredient 
of which is cytokine-like peptide alloferon, a dose of 1 
mg each day. The first and second control group were 
21 and 8 patients, respectively, who were administered 
only specified basic therapy.
Results. It has was found that the only basic therapy 
by means of daily administration of etiotropic valaciclo-
vir 1.0 g PO 2 BID for 10-14 days in 16 patients with 
HIV-associated herpes zoster and 40 patients with 
herpes zoster HIV-negative status does not provide a 
meaningful clinical effect. 
The addition by 3 SC injections allokin-alpha given at a 
dose of 1 mg OD provides a statistically significant re-
duction in the duration of the clinical manifestations of 
herpes zoster in patients without immunodeficiency 
compared with valaciclovir therapy alone (p<0.05).
Along with the reduction of recurrence after application 
of proven drug cytokine-like peptide statistical weight 
and decreasing the duration of first recurrence of HIV-
associated herpes zoster after treatment, it was 
(7.0±0.6) days. In patients treated only valaciclovir, the 
rate was (11.3±0.5) day (p<0.05).
Appropriate outpatient monitoring of patients in III-IV 
clinical stage of HIV disease who received only basic 
therapy of herpes zoster, also did not show any effect 
on relapse rate (p>0.05). Supplement of the same basic 
therapy proven drug provided cytokine-like peptide in-
creasing the duration of remission and a significant re-
duction in recurrence of herpes zoster – of (1.60±0.24) 
to (0.60±0.24) day for 3 months (p<0.05).
Also, along with a decrease in the frequency of re-
lapses HIV-associated herpes zoster in patients with 
III-IV clinical stage after applying proven drug cytokine-
like peptide weighty and decreasing the duration of the 
first relapse after treatment – (9.8±0.4) and (16.3±0.6) 
days, respectively (p<0.05).
Conclusions. Addition of base etiotropic treatment of 
herpes zoster provides reduction of duration of clinical 
displays immunotropic preparation allokin-alpha during 
treatment, reduction of duration of the first relapse after 
treatment, and also reduction of frequency of relapses 
both for HIV-infected patients and for patients without 
an immunodeficit.
Key words: HIV; herpes zoster; treatment; allokin-alpha.
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